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［審 議 結 果］ 

「新型インフルエンザ（A/H1N1）ワクチン接種の基本方針」（平成 21 年 10

月 1 日（平成 21 年 12 月 15 日改定）新型インフルエンザ対策本部決定）におい

て、「今後の（新型インフルエンザ（A/H1N1）の）感染の拡大やウイルスの変

異等の可能性を踏まえると、上記の優先的に接種する者以外における重症例の発

生があり得るため、健康危機管理の観点から、国内産に加えて、海外企業から緊

急に輸入することを決定し、ワクチンを確保する」こととされており、本品目は、

その対象となるワクチンとして、承認申請があったものである。 

本品目については、平成 21年12月 26日に開催された医薬品第二部会において、

薬事法第十四条の三の規定による特例承認の可否について審議された結果、下記の

個別の論点に対する意見の内容について、適切に対応がなされ、承認条件が付され

ることを前提として、健康危機管理上の観点から承認して差し支えないものとされ

た。また、本品目の特例承認の可否については、社会的関心が極めて高いことから、

主要資料を公表し、一般からの意見を収集し、これを添えて分科会における審議の

参考とすることとされた。以上を踏まえて、薬事・食品衛生審議会薬事分科会に上

程するとされた。 

なお、本剤の審議における主な論点とそれに対する同部会の意見は下記の通りで

ある。 

 

記 

 

１ 用法・用量の設定 

 18 歳以上 50 歳未満 

  0.25mL を筋肉内に 1 回注射する。 

 3 歳以上 18 歳未満及び 50 歳以上 

  0.25mL を少なくとも 3 週間の間隔をおいて筋肉内に 2 回注射する。 

 



２ 承認条件 

 本品目を特例承認する場合については、以下のような承認条件を付すことが適

当である。 

  

① 本剤は薬事法第十四条の三の規定により特例承認されるものであり、国内

での使用経験が限られていることから、製造販売後調査を行い、本剤被接

種者の背景情報を把握するとともに、本剤の安全性に関するデータを早期

に収集し、本剤の適正使用に必要な措置を講じること。なお、製造販売後

調査中に得られた情報を定期的に報告すること。 

  ② 国内において、可及的速やかに高齢者における本剤の安全性及び免疫原性

を確認するための製造販売後臨床試験を国内で実施し、結果を速やかに報告

すること。 

  ③ 本剤の使用に当たっては、本剤は特例承認されたものであること、その時

点で得られている本剤の安全性・有効性の情報及び更なる安全性・有効性の

データを引き続き収集中であること等について被接種者に対して十分な説

明を行い、インフォームド・コンセントを得るよう医師に対して要請するこ

と。 

  ④ 実施予定及び実施中の臨床試験については、可及的速やかに成績及び解析

結果を提出すること。 

  ⑤ 細胞培養時のシードウイルスの同等性及び原薬に残留する BPL 濃度につ

いて確認すること。 

  ⑥ 本剤は国の接種事業のために特例承認されるものであることから、本剤の

製造販売は国による買い上げ分に限定されること。 

 

３ 主な論点とそれに対する意見 

 

（１）安全性及び有効性について 

本品目については、臨床試験結果によれば、国際的に使用されているインフ

ルエンザワクチンの有効性の評価基準を満たす免疫原性が得られており、また、

現時点では承認の可否にかかわる懸念される副反応の発生は認められてい

ないが、副反応については情報収集に努めるべきである。 

（２）MDCK 細胞を用いた培養について 

 MDCK 細胞には腫瘍原性が認められているが、製造工程で除去されること、

MDCK 細胞の溶解液又は DNA にはがん原性が認められなかったこと、鶏卵

培養のインフルエンザワクチンと細胞培養のインフルエンザワクチンで副反

応の発現頻度等に大きな違いはないことから、承認の可否にかかわるような問

題ではないと考えられる。 

 

 



（３）情報提供及び接種対象者について 

 本品目は、既に承認されている国産の A 型インフルエンザ HA ワクチン

（H1N1 株）とは異なり、細胞培養により製造されること、新しいアジュバン

トを含み、その性質によって比較的高い頻度で副反応がみられること、筋肉注

射により接種することから、その副反応や接種方法等の情報、開封後の有効期

間の試験結果等について、医療関係の者や接種を受ける者に分かりやすく情報

提供すべきである。また、妊婦への接種は推奨しない。基礎疾患を有する者及

び小児への接種にあたっては、その妥当性を医師が慎重に判断すべきと考える。 

 

 


